Sp. zn. sukls333116/2021
Pfibalova informace: informace pro pacienta
Pantoprazole Polpharma 40 mg prisek pro injekéni roztok

pantoprazol

PFeététe si pozorné celou p¥ibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vis dileZité vida je.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfedist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipad€ jakychkoli nezddoucich ugink®, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pfipravek Pantoprazole Polpharma a k &emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam zaéne byt pripravek Pantoprazole Polpharma
podavan

Jak se pfipravek Pantoprazole Polpharma podava

Mozné nezidouci Gginky

Jak pripravek Pantoprazole Polpharma uchovévat

Obsah baleni a dal3f informace

Sl SR
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Co je pripravek Pantoprazole Polpharma a k ¢emu se pouzZivi

Pripravek Pantoprazole Polpharma obsahuje lécivou latku pantoprazol. Pantoprazole Polpharma je
selektivni , inhibitor protonové pumpy*, lék snizujici mnoZstvi kyseliny produkované v Zaludku.
Pouziva se k 1é¢b& onemocnéni souvisejicich s kyselosti zaludku a stev.

Tento pfipravek je aplikovén nitroZilng a bude Vim podan jen v pripadg, kdy dle nazoru lékare jsou
injekce pantoprazolu pro Vés vhodné&jsi nez uzivani tablet pantoprazolu. Injekce budou nahrazeny
tabletami hned, jakmile V43 1ékar posoudi, e V43 stav to dovoluje.

Pfipravek Pantoprazole Polpharma se pouzivi u dospélych k 16¢bé
- refluxni ezofagitidy. Zanét jicnu zplisobeny regurgitaci zaludeéni kyseliny (navrat Zaludeéni
kyseliny zpét do jicnu).
- Zalude¢nich a dvanactnikovych viedi.
- Zollingerova-Ellisonova syndromu a dalsich stavi vyznatujicich se nadmérnou produkci
Zaludec¢ni kyseliny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vim za¢ne byt pripravek Pantoprazole Polpharma
podivin
Neuzivejte pFipravek Pantoprazole Polpharma

- JestliZe jste alergicky(a) na pantoprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
- JestliZe jste alergicky(4) na pfipravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy.

Upozornéni a opatfeni



Pred uzitim pfipravku Pantoprazole Polpharma se porad'te se svym lékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou:

- jestlize mate zavazné onemocnéni jater. Informujte Iékare, pokud jste mél(a) nékdy v
minulosti problémy s jatry. Lékaf Vam bude ¢asté&ji kontrolovat jaterni enzymy. V pfipadé
zvyseni jaternich enzymu se musi 1é&ba ukongit.

- jestlize uzivate inhibitory HIV protedzy jako je atazanavir (k 1é¢bé infekce HIV) souéasné s
pantoprazolem, poZadejte lékafe o konkrétni radu.

- jestliZze uzivéte inhibitor protonové pumpy jako je pantoprazol po dobu del3i nez 1 rok, miizete
mit mirné zvySené riziko zlomeniny v oblasti ky¢elniho kloubu, dolniho konce piedlokti nebo
patefe (obratli).

- Sdélte svému I¢ékafi, pokud trpite osteoporézou (sniZena hustota kosti) nebo pokud uzivate
kortikosteroidy (které mohou zvy3Sovat riziko vzniku osteoporézy).

- jestlize uzivate Pantoprazole Polpharma déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas dojit k poklesu
hladiny hoi¢iku v krvi. Nizka hladina hofé¢iku se projevuje tinavou, nechténymi zaskuby svald,
dezorientaci, kieCemi, zavrati nebo zrychlenou srde¢ni akei. Pokud se u vés vyskytne kterykoli
z t€chto pfiznakd, vyhledejte ihned Iékate. Nizkda hladina hoféiku v krvi miZe vyvolat i pokles
hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékaf mtiZe rozhodnout o provadéni pravidelnych kontrol
hladiny hoféiku ve Vasi krvi.

- jestlize se u Vas nékdy objevila koZni reakce po 1é¢bé pripravkem, ktery je podobny piipravku
Pantoprazole Polpharma a sniZuje mnozstvi Zaludec¢ni kyseliny.

- Pokud budete mit na kizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych sluneénim paprskiim,
sdélte to co nejdrive svému lékari, protoze Vasi lé¢bu piipravkem Pantoprazole Polpharma
bude moZna nutné ukonéit. Neopomeiite uvést i pripadné dalsi nezadouci uéinky, jako je
bolest kloubfl.

- Mate jit na specialni vy3etfeni krve (chromogranin A).

Thned informujte svého lékafe, jestlize pfed uZivanim tohoto pfipravku nebo po 1é¢bé timto
pfipravkem zaznamenate kterykoli z nasledujicich pfiznak, nebot’ by se mohlo jednat o projev jiného,

- neumyslny Ubytek télesné hmotnosti,

- zvraceni, zejména opakované,

- zvraceni krve; mlzZe se projevit jako &ernd kdvova zrna ve zvratcich,

- zaznamendte krev ve stolici; stolice mlize mit erny nebo dehtovity vzhled,

- obtize pfi polykdni nebo bolest pii polykani,

- vypadate bledy(4) a citite se slaby(4) (anémie),

- bolest na hrudi,

- bolest bficha,

- silny a/nebo neustupujici prijem, protoze tento pfipravek byl spojovan s mirnym zvy3enim

vyskytu infekéniho prijmu.

Va3 lékar mize rozhodnout, Ze potfebujete podstoupit néktera vysetieni k vylou¢eni zhoubného
onemocnéni, protoZe pantoprazol mimo jiné potlacuje pfiznaky rakoviny, a mohl by tim oddalit jeji
diagnoézu. Jestlize Vase pfiznaky navzdory 1é€bé pretrvavaji, budou zvaZena dal3i vy3etieni.

Déti a dospivajici
Ptipravek Pantoprazole Polpharma neni uréen pro déti, nebot’ dosud nebylo prokédzéano, Ze je vhodny
pro pouZziti u déti mlad3ich 18 let.

Dal3i 1é€ivé pFipravky a pripravek Pantoprazole Polpharma
Informujte svého lékare nebo lékdrnika o v3ech lécich, které uzivite, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které moznd budete uZivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Pripravek Pantoprazole Polpharma totiz miiZe ovlivnit i¢inek jinych 1é¢iv, informujte proto svého
lékate, pokud uzivate:
- léky jako ketokonazol, itrakonazol a posakonazol (pouzivané k 1é¢bé plisiiovych infekci) nebo
erlotinib (pouzivany u nékterych typl rakoviny), protoZe Pantoprazole Polpharma mtize
narusit jejich spravny ucinek.



- warfarin ¢i fenprokumon, které ovliviwji krevni srazlivost. Mohou byt nutnd daldi vysetieni.

- leky k 1écbé infekce HIV jako je atazanavir.

- methotrexat (k 16¢b& revmatoidni artritidy, psoridzy a rakoviny) — jestlize uZivate methotrexat,
Vas lékat mize dodasné prerusit Vasi 1ébu pripravkem Pantoprazole Polpharma, nebot
pantoprazol miZe hladinu methotrexatu v krvi Zvysit,

- fluvoxamin (uzivany k 1é¢be depresi a jinych psychiatrickych onemocnéni) - jestlize uzivéte
fluvoxamin, Va3 lékaf maze snizit davku.

- rifampicin (uZivany k 1égbe infekei).

- tiezalku tetkovanou (Hypericum perforatum) (uZivand k 16¢bé& mirné deprese).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t&hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t&hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékdrnikem dfive, ne? zagnete tento piipravek uZivat.

Dostate¢né tdaje o pouziti pantoprazolu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici. Bylo zji§téno, ze
pantoprazol je vylu€ovan do matefského mléka.

Tento pfipravek mizZete uzivat pouze v pfipadé, Ze Vas lékaf rozhodne o tom, Ze pfinos léEby pro Vis
pievazi rizika pro Vase nenarozené dité & kojence.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pantoprazole Polpharma nem4 Zadny nebo m4 zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Jestlize zaznamenéte nezadouci ¢inky jako zavrat' ¢ porucha vidéni, nesmite Fidit ¢i obsluhovat

stroje.

Pripravek Pantoprazole Polpharma obsahuje sodik

Tento pfipravek obsahuje méné& ne 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injek&ni lahvicce, to znameng, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku.

Cely obsah kazdé lahvitky je tfeba rozpustit a nafedit. Jakykoli sodik pfitomny v fedicim roztoku ma
byt vzat v ivahu pfi vypo&tu celkového obsahu sodiku v pfipraveném fedéni. Podrobné informace o
obsahu sodiku v fedicim roztoku naleznete v informacich o ptipravku poskytnutych vyrobcem.

3: Jak se pFipravek Pantoprazole Polpharma podavi
Zdravotni sestra nebo lékaf Vam aplikuji denni dévku jako injekci do Zily po dobu 2 az 15 minut.
Doporugena dévka piipravku je:

Dospéli:
- Pro Zaludecni a dvandctnikové viedy a refluxni ezofagitidu
Jedna injekéni lahvitka (40 mg pantoprazolu) denné.

- Pro dlouhodobou Iécbu Zollingerova-Ellisonova syndromu a dalsich stavii s nadmeérnou produkct
Zaludecni kyseliny

Dvé injekéni lahvicky (80 mg pantoprazolu) denng.

Lékar Vam pozd&ji miize upravit davku podle produkovaného mnoZstvi zaludegni kyseliny. Pokud
Vam byla pfedepsana davka vyssi nez 2 injekéni lahvicky (80 mg) denné, injekce budou podavany ve
dvou stejnych davkach. Lékat Vam maze predepsat docasné davku vétsi nez 4 injeké&ni lahvicky

(160 mg) denn¢. Pokud u V4s hladina Zalude&ni kyseliny musi byt upravena rychle, postadi pogateéni
davka 160 mg (4 injekéni lahvitky) k dostate¢nému sniZeni mnozstvi kyseliny v Zaludku.

Pacienti s problémy s jitry
JestliZe trpite t&Zkou poruchou funkce jater, denni dévka piipravku m4 &init pouze 20 mg (polovina
injekéni lahvicky) denné.



Pouziti u déti a dospivajicich
Tyto injekce nejsou urceny pro déti a dospivajici ve véku do 18 let.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Pantoprazole Polpharma, neZ jste mél(a).
Dévky pripravku jsou velice peclivé ovéfeny Vasi zdravotni sestrou nebo Iékafem, proto se
predavkovani jevi jako vysoce nepravdépodobné. Ptiznaky predavkovani nejsou znamy.

Mate-li jakékoli daldi otazky tykajici se uZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZzné neZadouci icinky

Podobné jako vSechny léky mizZe mit i tento pfipravek nezddouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenite kterykoli z nasledujicich neZadoucich uéinki, ihned kontaktujte svého
lékar¥e nebo jdéte do nejbliz8i nemocnice:

- Zavainé alergické reakce (¢etnost: vzicné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):
otok jazyka a/nebo hrdla, obtize pfi polykani, kopfivka (vyrazka), potiZze s dychanim,
alergicky otok obli¢eje (Quinckeho edém/angioedém), silna zavrat’ s velmi rychlym srde¢nim
tepem a silnym pocenim.

- Zivainé koZni stavy (Cetnost: neni zndmo: z dostupnych udaji nelze ur¢it):
puchyfe na kiZi a rychlé zhorSeni celkového zdravotniho stavu, odérky (v¢etné mirného
krvaceni) v oblasti o&i, nosu, Gst/rtli &i genitalii (Stevensiiv-Johnsontv syndrom, Lyelltv
syndrom, erythema multiforme), lékova reakce s eosinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS)
a precitiivélost na svério.

- Dal8i zdvainé stavy (¢etnost: neni znamo: z dostupnych iidaji nelze urcit):
zeZloutnuti kiZe a bélma o¢i (v disledku téZkého poskozeni jater, Zloutenka), nebo horecka,
vyrazka a zvétsené ledviny, nékdy s bolestivym mocenim a bolesti v bedrech (zavazny zanét
ledvin), piipadné vedouci k selhdni ledvin.

Dal3i nezddouci ucinky jsou:

- Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
Zanét zilni stény a sraZeni krve v mist¢ aplikace pfipravku (tromboflebitida), nezhoubné

polypy Zaludku.

- Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
Bolest hlavy, zavrat', prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, nadymani a plynatost (vétry), zacpa,
sucho v ustech, bolest bficha a nepifjemné pocity v bfise, koZni vyraZzka, exantém, kozni
vysev, svédéni, pocit slabosti, vy&erpani &i celkové $patného zdravi, poruchy spanku,
zlomeniny v oblasti ky&elniho kloubu, dolniho konce piedlokti nebo patefe (obratlh).

- Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
Poruchy chuti nebo kompletni ztrata chuti, poruchy vidéni, jako napfiklad rozmazané vidéni,
kopfivka, bolest kloubt, bolest svalil, zmény télesné hmotnosti, zvyseni télesné teploty,
vysoka horetka, otok koncetin (periferni edém), alergické reakce, deprese, zvétSeni prsi u
muzi.

- Velmi vzicné (mohou postihnout aZ 1 z 10 000 pacientii)
Dezorientace.

- Neni zniamo (z dostupnych idaji nelze urcit)



Halucinace, zmatenost (zejména u pacientd, u nich se tyto pfiznaky vyskytly jiz v minulosti),
sniZeny obsah sodiku v krvi, snizeny obsah hot¢iku v krvi (viz bod 2), pocity brnéni, pichani,

mravencenti, pocit paleni nebo znecitlivéni; vyrazka, pfipadné provazena bolesti kloubt, zanét
tlustého stieva, ktery vyvolava pretrvéavajici vodnaty prijem.

Nezidouci Géinky zjiSténé krevnimi testy:
- Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii): zvysen4 hladina jaternich enzymul.
- Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii): zvy3ens hladina bilirubinu, zvysen
hladina tuka v krvi; prudky pokles kolujicich bilych krvinek v krvi, spojeny s vysokou
horeckou.

bilych krvinek, coz miize vést k Cast¢jsim infekcim; soucasny abnormalni pokles poctu
Cervenych a bilych krvinek a desticek.

- Neni znimo (z dostupnych tidaji nelze uréit): pokles hladiny drasliku, sodiku, hoté&iku nebo
vapniku v krvi.

HldSeni neZzadoucich uéinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uginkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu lé&iy

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ginka muzZete piispét k ziskani vice informaci o bezpe&nosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pFipravek Pantoprazole Polpharma uchovivat

Uchoviévejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a $titku injekéni
lahvitky za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte pri teploté do 30 °C.
Uchovavejte injekéni lahvigky v krabi€ce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Rekonstituovany roztok Je tieba pouit do 12 hodin.
Rekonstituovany a nafedény roztok je treba pouZit do 12 hodin.

Z mikrobiologického hlediska m4 byt pfipravek pouzit okamzits. Neni-li pouzit okamzit&, doba a
podminky uchovéni pfipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele a nemaji
pfesdhnout 12 hodin pfi teploté do 25 °C,

NepouzZivejte Pantoprazole Polpharma, pokud si viimnete vizudlnich zmén pfipravku (napf. zakaleni
&i sraZeniny v roztoku).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pfipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu, Zeptejte se svého
lékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZivate. Tato opatteni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pantoprazole Polpharma obsahuje



- Lé&ivou latkou je pantoprazol. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 40 mg pantoprazolu (jako

seskvihydrat sodné soli pantoprazolu).
- Pomocnymi latkami jsou: dihydrat dinatrium-edetatu a hydroxid sodny (k upravé pH).

Jak pFipravek Pantoprazole Polpharma vypadi a co obsahuje toto baleni
Pripravek Pantoprazole Polpharma je bily aZ téméf bily lyofilizovany préasek s poréznim vzhledem.

Injekéni lahvigky z bezbarvého skla tfidy I o objemu 10 ml s hlinikovym uzavérem a chlorbutylovou
pryzovou zitkou obsahujici 40 mg prasku pro injekéni roztok.

Pantoprazole Polpharma je dostupny v téchto velikostech baleni:
1 injekéni lahvicka

10 injekénich lahvicek

50 injekénich lahvitek

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polsko

Vyrobce

Laboratorios NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos, Madrid
Spanélsko

Tento 16¢ivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodiiského prostoru registrovan
pod témito nizvy:

Polsko: Polpanto

Bulharsko: Pantoprazole Polpharma 40 mg, powder for solution for injection

Ceska republika: Pantoprazole Polpharma

Slovensko: Pantoprazole Polpharma 40 mg, praSok na injek&ny roztok

Tato piibalovi informace byla naposledy revidovana: 29. 6. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pfiprava injekéniho roztoku k okamzitému pouZiti: 10 ml fyziologického roztoku 9 mg/ml chloridu
sodného (0,9%) se vstiikne do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek. Pfipraveny roztok mize byt podan
piimo, nebo miZe byt podan po smiseni s 100 ml fyziologického roztoku 9 mg/ml chloridu sodného
(0,9%) nebo s roztokem glukdzy 50 mg/ml (5%). Pro piipravu roztoku se maji pouzit sklenéné nebo
plastové nadoby. Pripravek Pantoprazole Polpharma nemd byt pfipravovan nebo misen s jinymi
rozpoustédly nez t&mi, které jsou zde uvedeny.

Po pfipravé je tieba roztok pouzit do 12 hodin. Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouZit
okamzit&. Pokud p¥ipravek neni pouZit okamzit&, doba a podminky uchovéni po otevieni pied
pouZitim jsou v odpovédnosti uZivatele a nemaji pfesahnout 12 hodin pii teploté do 25 °C.

Ptipravek je tieba podavat intravenozné po dobu 2 - 15 minut.
Obsah injekéni lahvicky je urCen pouze pro jednorazové pouZiti. Viechen nespotfebovany zbytek

pfipravku v nadobg, nebo v piipadé zmény vzhledu piipravku (napf. zakaleni ¢i vzniku sraZeniny v
roztoku), zlikvidujte material v souladu s mistnimi poZadavky.



